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(54) Materiel prothetique ou d'osteosy n these et precede de fabrication d'un tel materiel 



(57) Ce materiel (1) comprend une piece rigide (2), 
notamment metaJiique, au moins partiellement revalue 
d'une couche (3) d'un materiau bio- react if, notamment 
a base cf hydroxyapatrte de calcium ou de phosphate trh 
calcique. La surface externe (3a) de cette couche (3) 



est lissee, de telle sorte qu'elle ne prosente pas d'aspe- 
rite (3b) s'etendant au-dela d'une surface d'enveloppe 
(S). Cette surface externe (3a) est pourvue de micro- 
cavftes (3c) formees en deca de la surface d'enveloppe 
(S). 
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Description 

[0001] L'invention a trait a un materiel prothetique ou 
d'osteosynthese comprenant une piece rigide, notam- 
menl metallique, revetue d'une couche d'un materiau 
bio-reactif, ainsi qu'a un precede de fabrication d'un tel 
materiel. 

[0002] Dans le domains des protheses, an particulier 
celui des protheses de hanche, il est connu depuis long- 
temps da revetir la queue cfune prothess f emorale, ha- 
bituellement en aJliage de titane, d'une couche bio-reac- 
tive, les materiaux le plus couramment utilises etant de 
I'hydroxyapatite de calcium ou un melange hydroxyapa- 
tite-phosphatetricalcique. En effel, lacouverture du ma- 
teriel metallique par le mater iau bio-act if permet un an- 
crage rapide et fiable de la prothese sur Cos. 
[0003] Par ail leu rs, il est connu, notamment de FR-A- 
2 706 280 ou de EP-A-0 532 421 , de realiser un materiel 
d'osteosynthese a parti r d'une piece metallique revetue 
d'un materiau biocompatible, tel que de I'hydroxyapatite 
de calcium ou un phosphate de calcium, [.'utilisation 
d'un tel materiau biocompatible permet un ancrage ms- 
canique rapide entre le materiel et les diflerents ele- 
ments osseux a solidariser. 

[0004] Apres la fusion osseuse, une fixation os/mate- 
riel d'osteosynthese ires stable entratne les inconve- 
nients suivants : le "shunt mecanique" ainsi obtenu per- 
turbe la structure osseuse ; on a parte" de specialisa- 
tion. De plus, si Pablation du materiel d'osteosynthese 
doit etre effectuee, la difficult^ de le retirer sans lesion 
osseuse est importante. 

[0005] Dans le domains des protheses, par exempts 
en ce qui conceme la queue temorale des protheses 
totales de hanche, il est admis que la partie proximale 
de la queue doit el re solidement fixee a I'os spongieux 
de fextrsmite superieure du femur. II a ete demontrs 
qu'une fixation rigide de la partie distale de la queue sur 
Cos cortical diaphysalre entratne des mouvements se- 
condares et tardifs. 

[0006] Parmi les inconvenlents secondaires, on cite 
des reactions douloureuses et hypertrophiques au ni- 
veau de Pexiremite de la queue. Parmi les inconvenlents 
tardifs, on cite I'osteolyse temorale proximale, en parth 
cuiier de I'eperon de Merkei: 

[0007] Selon une technique classique, II est connu 
d'appliquer I'hydroxyapatite de calcium au moyen cfune 
torche a plasma. La surface exterieure de la couche 
d'hydroxyapatite ainsi deposes est irreguliere, ce qui ne 
pose pas de problems lore de la miss en place d'un ele- 
ment prothetique par coincement de deux surfaces de 
ports es tronconiques ou evasees Tune centre Tautre. 
De meme, une plaque d'osteosynthese recouverte d'hy- 
droxyapatite rugususe s' applique facilsment sur la sur- 
face exterieure d'un os. 

[0008] En revanche, dans le cas d* un materiel de for- 
me globalement cylindrique ou parallslepipediqus de- 
vant etre tntrodult dans un logement ou canal globale- 
ment cylindrique ou parallslspipediqus, les forces de 
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f rottement entre la surface externe de la couche de ma- 
teriau blo-reactif et la surface interne du canal ou loge- 
ment sont telles qu'il se produit, par cisaillsment, un ar- 
rachemenl ou une desolidarisation de cede couche de 
& materiau bio-react if par rapport a la pises rigide. II n'sst 
alors plus possible d'obtenir un ancrage rapide du ma- 
teriel par rapport a la structure osseuse avoisinante, le 
materiau bio- react if etant alors insfficace. Si les dimen- 
sions interieures du logement sont augmentees pour 
e viler cat arrachement, le materiau bio-reactif n'sst plus 
en contact serre avec I'os, et ne joue plus son rdle : il 
n V a plus d'ancrage possible. 

[0009] C'est a ess inconvsnients qu'entend plus par- 
ticulierement remedier I'inventbn en proposant un ma- 
teriel susceptible d'etre introdurt dans un logement, de 
forme correspondent a cede de ce materiel, sans arra- 
chement de la couche de materiau bio-reactif par rap- 
port a la piece rigide. 

[0010] Dans cet esprit, r invention concerne un mate- 
riel prothetique ou d'osteosynthese comprenant une 
piece rigide, notamment metallique, au moins partielle- 
ment revetue d'uns couche de matsriau bio-reactif, no- 
tamment a base d'hydroxyapatite de calcium ou de 
phosphate tricalcique, caraclsrise sn cs que la surface 
externa de cette couche est au moins partiellement lis- 
s£e, de telle sorte qu'elle ne presente pas crasperite 
s'etendant au-dela d'une surface d'enveloppe, et en ce 
que cette surface externe est pourvue de micro-cavites 
forme es en deca de cette surface d'enveloppe. 
[001 1] Grace a l'invention, le lissage de la surface ex- 
terne de la couche de materiau bio-reactif evite que des 
asp erites n'interagissent avec les os voisins, au point 
de generer des frottements susceptibles de desolidari- 
ser la couche de materiau bio-reactif par rapport a la 
piece rigide lors du mouvement de penetration du ma- 
teriel dans Fos. Les micro-cavitss qui demeurent apres 
ce lissage permettent un ancrage efficace du matsriau 
bio-reactif dans la structure osseuse voisine. En 
d'autres termes, le caracters Iisse de la couche de ma- 
teriau bio-reactif lui permet de ne pas gener la mlse en 
place du materiel, alors que les micro-cavites qu'elle 
comprend, a I'lnterieur de la surface d'enveloppe, lui 
permettent cfaccelerer la fixation du materiel dans la 
structure osseuse. 

fl>01 2] Selon des aspects avantageux de l'invention, 
le materiel incorpore une ou plusieurs dss caracteristi- 
ques survantes : 

les micro-cavites ont une longueur maximal e inle- 
rieure a 400 micrometres, de preference de Pordre 
de 200 micrometres, avec une brgsur minimale su- 
perieure a 10 micrometres, de preference de fordre 
de 20 micrometres. 

la surface de la piece rigide revetue de materiau 
bio-reactif est Iisse. En particulier, les micro-cavites 
de cette surface ont des dimensions interieures ou 
egales a celles mentionnees ci-dessus ; 
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[0013] Salon das variantes de realisation da I'inven- 
tion, la piece rigide est globaJement cylindrique ou au 
moins partiellement plane. 

[0014] L'invention conceme egalement un procede 
de fabrication cfun materiel tel que precedemment de- 
er it et, plus precisement, un procede comprenant une 
etape d 'application d'une couche de materia u bio -react if 
sur une piece rigide, notamment metallique, caracterise 
en ce qu'il consiste afaire subir un trait ement de lissage, 
par usinage, ecretage ou moulage de ses asperites, a 
une partie au moins de la surface externe de la couche 
de materia u bio-reactif en creant une surface cfenvelop- 
pe en deca de laquelle das micro-cavites demeurent 
dans cetle surface. 

[0015] Selon un aspect avantageux de l'invention, la 
precede consiste egalement a faire subir un traitement 
de lissage a la surface de la piece rigide prea lab lament 
a 1'application de la couche de materiau bio-reactif. Ceci 
permet de controler le niveau d'adhesion de la couche 
de materiau bio-reactif sur la piece rigide. En particulier, 
on peut prevoir de laisser subsister, dans la surface ex- 
terieure de la piece rigide, des micro-cavites de lon- 
gueur et de largeur inferieures ou egales a celles des 
micro-cavites de la surface externe de la couche de ma- 
teriau bio-reactrf. Cas micro-cavites d'interface ont, de 
preference, au moins une dimension inferieure a 20 mi- 
crometres, afin d'aviter ou de limiter la repousse osseu- 
se apres disparition de la couche bio-reactive. 
[001 6] L'invention conceme enfin un materiel prothe- 
tique ou cfosleosynthesefabriqu6 selon le precede pre- 
cedemment decrit. 

[0017] L'invention sera mieux comprise et cfautres 
avantages de celle-ci apparattront plus clairemertt a la 
lumiere de la description qui va suivre de deux modes 
de realisation d'un materiel conforme a son princlpe. 
donnee uniquement a titre d'exemple et faite en refe- 
rence aux dessins annexes dans I esq u els : 

la figure 1 est une vue de cote cfune broche d'os- 

teosynthese conforme a l'invention ; 

la figure 2 est une vue du detail II a la figure 1 , a 

plus grande echelle, lors d'une premiere etape de 

fabrication de la broche de la figure 1 ; 

la figure 3 est une vue analogue a la figure 2 au 

terme de la fabrication de la broche ; 

la figure 4 est une coupe selon la ligne IV- IV a la 

figure 3 ; 

la figure 5 est une vue de cdte cfune prothese fe- 
morala implantee, conforme a un second mode de 
realisation de rinvenllon et 

la figure 6 est une coupe partielle a plus grande 
echelle seton la ligne VI-VI a la figure 5. 

[0018] La broche 1 representee a la figure 1 com- 
prend une amo 2 realisee en titane et formant une tige 
global ement cylindrique 2a et une tete 2b. La tige 2a est 
revelue cfune couche 3 cfhydroxyapatite de calcium de- 
posee au moyen cfune torche a plasma. 



[0019] Comma il ressort plus clairement de la figure 
2, apres le depot de la couche 3, la surface exterieure 
3a de celle-ci com p rend des asperites 3b et des micro- 
cavites 3c. Cette surface 3a est done irreguliere. 
s [0020] En pratique, la couche 3 a une epaisssur com- 
prise entre une valeur minimale e 1 de fordre de 50 mi- 
crometres et une valeur maximale ^ de rordre de 200 
micrometres. 

[0021] Conformement a l'invention, la surface externe 
3a de la couche 3 est lissee, de telle sorte qu'elle ne 
depasse pas au-dela cfune surface cylindrique S cen- 
tres sur I'axe de XOC de la tige 2a et dont on note R le 
rayon. Le lissage de la surface 3a peut etre obtenu par 
usinage, notamment par meulage. Ainsi, les asperites 
3b sont ecretees dans la mesure ou leurs parties qui 
depassent a I'exterieur de la surface S sont eiiminees. 
[0022] En revanche, les micro-cavites 3c demeurent 
dans leurs parties situees en deca de la surface S par 
rapport a la tige 2a, e'est-a-dire a finterieur de I'enve- 
loppe formes par cette surface. Ainsi, la surface 3a est 
calibree a la cdte de la surface S en laissant subsister 
les micro-cavites 3c. 

[0023] Au terme de I'operation d'usinage, la couche 3 
presente le profil visible aux figures 3 et 4, dans lequel 
seules les micro-cavites 3c constituent des reliefs, en 
creux, de la surface 3a 

[0024] La longueur I des micro-cavites 3c est inferieu- 
re a 400 micrometres abrs que leur largeur est supe- 
rieure a 10 micrometres, da telle sorte que leur surface 
totale est adapt 6e a un accrochage de la couche 3 avec 
Cos. On peut choisir la longueur des micro-cavites de 
fordre de 200 micrometres et leur largeur de I'ordre de 
20 micrometres. 

[0025] Les micro-cavites 3c occupant moins de 20% 
de la surface 3a, de sorte que les susrfaces 3a et S sont 
confondues sur leurs plus grandes parties. 
[0026] Selon un aspect avantageux de l'invention, la 
surface externe 2c de la tige 2a est lissee avant appli- 
cation de la couche 3. En pratique, ce lissage, qui a lieu 
par usinage ou traitement physico-chimique de surface, 
taisse subsister des micro-cavites 2d de longueur et lar- 
geur irrterieures ou egales a celles des micro-cavites 3c. 
On evite ainsi un ancrage secondaire rigide entre I'os el 
le metal, ce qui favorise le retrait de I'ame 2 au terme 
de Tosteosynthese. Grace a Plnverrtion, la faible force 
d'adhesion entre la couche 3 et la tige 2a n'est pas ge- 
nante lors de la mise en place, par exemple par impac- 
tion, de la broche 1 dans un logement cylindrique 4, de 
rayon R' sensiblement egal au rayon R, forme dans un 
amas osseux 5. En revanche, cette falble force cfadhe- 
rence permet I'ablation du materiel d'osteosynthese. 
[0027] Les micro-cavites 2d sont realisees en plus 
grand nombre que les micro-cavites 3c, alors qu'elles 
sont de dimensions inferieures. En pratique, ces micro- 
cavites 2d sont la trace d'irregularites de surface de la 
tige 2a, ces irregularis etant attenuees par le traite- 
ment de lissage. La tige 2a peut avoir un aspect exte- 
rieur "fendille" ou "fibreux" qui provient de la nature de 
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sa couche superficielle qui est en titans. 
[0028] Le mode de fabrication et de lissage de la tige 
2 estchoisi de telle sorte que la largeur des microvat it ss 
2d sort inferieure a 20 micrometres afin d'eviter ou de 
limiter une repousse osseuse dans la tige apres dispa- s 
rilion de la couche 3. Ceci autorise le relrait urterieur de 
la broche 1 sans destruction de I'os. 
[0029] Dans le second mods de realisation de inven- 
tion represents a la figure 5, une prothese femora I e 51 
comprend une queue 52 destines a etre introduite dans 10 
le canal medullaire 64 cfun 16mur 55. Une couche 53 de 
phosphate tricalcique estappliquee, surtoute la surface 
de la queue 52. Cette couche est conserves irrsguliers 
sur la portion proximate evasee 52b de laqueue 52, con- 
formement aux habitudes du metier. Par contre, et con- 15 
lormement a ^invention, autour cfune partie distale cy- 
lindrique 52b de la queue 52, la surface exterieure 53a 
de cette couche 53 est lissee par un precede mecanh 
que, notamment par meulage ou usinage, afin d'eva- 
cuer les as pe rites resultant du precede d "application du 20 
phosphate tricalcique sur la partie 52a de la queue 52. 
La surface 53a est rectifies selon la geometrie d'une 
surface d'enveloppe S qui a, dans I'exemple, la forme 
d'un cylindre a base circulaire. Des micro-cavites 53c 
demeurent sur ia surface 53a, en deca de la surface S, 25 
et permettent un ancrage rapide de la prothese 51 dans 
le femur. Les micro-cavites ont des dimensions du me- 
me ordre de grandeur que les cavites 3c du premier mo- 
de de realisation. Comma p recede m men! el les occu- 
pent moins de 20% de la surface 53a. 30 
[0030] Comme precedemment, la surface exterieure 
52c de la partie 52b de la queue 52 est elle-meme lissee 
avant application de la couche 53. Des micro-cavites 
52d son! formees, en plus grand nombre et avec des 
dimensions irrferieures a celles des micro-cavites 53c, 3s 
sur la surface 52c. Ces micro-cavites ont une largeur 
inferieure a 20 micrometres. 

[0031] Comme les micro-cavites 52d de cette surface 
52c ont des dimensions inferieures ou egales a celles 
des cavites 53c, la mlse en place de la partie distale de *o 
la queue 52 est possible, sans arrachement de la cou- 
che 53, el permel un ancrage entre I'os et le materiel 
bio-reaciif. Secondalrement et tardivement, le lissage 
du metal evits un ancrage rig ids definitif os/metal apres 
disparition au moins partielle de la couche 53. Les pro- *s 
blemes de shunt mecanique de I'etat de la technique ne 
se poserrt alors pas. 

[0032] Selon une variante de realisation non repre- 
sentee de I 'in vent ion, la surface de la partie rig ids de 
I'element prothetique ou d'osteosynthese sur taquelle so 
est appfiquee la couche du materiau bio- re act if peut dire 
globalement plane, voire prendre toute forme adaptee 
a la fonction requise. La forme de la surface d'envelop- 
pe, e'est-a-dire de la surface exterieure finale de la cou- 
che de materiau bio-reactif est adaptee en consequen- ss 
ce. 

[0033] Quel que soil le mode de realisation considere, 
le fait que la surface exteme de la couche d'hydroxya- 



pattte de calcium ou d'un materiau equivalent est cali- 
bree et Iiss6e permet une mise en place aisee du ma- 
teriel prothetique ou d'osteosynthese, sans danger d'ar- 
rachement de cette couche, alors que le caractere lisse 
de la surface de la piece rig id e evils des contraintes ex- 
cessives durables entre la piece rigide et Cos, notam- 
ment lors du retrait cfun ma16riau d'osteosynthese ou 
afin d'eviter qu'un schunt mecanique sort realise par une 
partie de la piece rigide dans le cas d'une prothese. 
[0034] L 1 invention est applicable quel que soit le mo- 
de d'appltcation de la couche de materiau bio-reactrf sur 
la piece rigide. L'invention est applicable independam- 
ment de la nature exacts du materiau constitutil de la 
piece rigide. Elle trouve cependant une application par- 
ticulierement important e avec des pieces metaliiques, 
notamment realisees en titane ou dans un alliagea base 
de titane. 



Re vend icat ions 

1. Materiel prothetique (51) ou d'osteosynthese (1) 
comprenant une piece rigide (2 ; 52), notamment 
metailique, au moins parti ell ement revetue d'une 
couche (3; 53) d'un materiau bio-reactif, notam- 
ment a base cfhydroxy apatite de calcium ou de 
phosphate tricalcique, characterise en ce que la sur- 
face externe [3a. ; 53a) de ladite couche est au 
moins partiellement lissee, de telle sorte qu'elle ne 
presente pas d'asperite (3b) s'etendant au-dela 
cfune surface d'enveloppe (S), et en ce que ladite 
surface exteme est pourvue de micro-cavites (3c ; 
53c) formees en deca de ladite surface d'envelop- 
pe. 

2. Materiel selon la revendication 1 , caracterise en ce 
que lesdites micro-cavites (3c ; 53c) ont une lon- 
gueur maxlmale (j) inferieure a 400 micrometres, de 
preference de I'ordre de 200 micrometres, avec une 
largeur minimal e superieure a 10 micrometres, de 
preference de I'ordre de 20 micrometres. 

3. Materiel selon I'une des revendications 1 ou 2, ca- 
racterise en ce que la surface (2c ; 52c) de ladite 
piece rigide (2 ; 52) revetue de la couche (3 ; 53) de 
materiau bio-reactif est lisse. 

4. Materiel selon la revendication 3, caracterise en ce 
que ladite surface {2c ; 52c) de ladite piece rigide 
(2 ; 52) a des micro-cavites (2d ; 52d) de longueur 
et largeur inferieures ou egales a celles des micro- 
cavites (3c ; 53c) de la surface externe (3a ; 53a) 
de la couche (3 ; 53) de materia u bio-reactif. 

5. Materiel selon I'une des revendications preceden- 
tes, caracterise en ce que ladite piece rigide (2 ; 52) 
est globalement cylindrique. 
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6. Malarial salon Tune das revendicattons precede ri- 
tes, caracterise en ce que ladite piece rigide est au 
moins partiellement pbne. 

7. Procede da fabrication cfun materiel prothetique 5 
(51) ou d'osteosyrrthese (1) comprenant une 6 tape 
□"application d'une couche (3 ; 53) de materiau bio- 
reactrf sur une piece rigide (2 ; 52), notamment me- 
taJlique, caracteris6 en ce qu'il consiste a faire subir 

un traitement de lissage, par usinage, ecretage ou 10 
meulage de ses asperites (3b), a une partie au 
moins de la surface externe (3a ; 5%) da ladite cou- 
che de materau bio- react il en craanl une surface 
cfenveloppe (S) en deca de laquelle des micro-ca- 
vites (3c ; 53c) demeurant dans ladite surface. '5 

8. Procede salon la rev eradication 7, caracterise en ce 
qu'il consiste a faire subir un traiiement de lissage 
a la surface (2c ; 52c) de ladite piece rigide (2 ; 52) 
prealab lament a I'application de ladite couche de &> 
materiau bio-reactit 

9. Procede selon la revendicaiion 8, caracterise en ce 
que I edit traitement de lissage laissa subsister, 
dans ladite surface (2c ; 52c) de ladite piece rigide & 
(2 ; 52) des micro-cavites (2d ; 52d) de longueur et 
largeur inferieures ou e gales a eel las das micro-ca- 
vites (3c, 53c) de la surface externe (3a ; 53a) de 
ladite couche (3 ; 53) de materiau bio-reactif . 

30 

10. Materiel selon la revendication 4 ou procede selon 
la revendication 9, caracterise en ce que lesdites 
micro-cavites (2d ; 52d) de ladite surface (2c ; 52c) 
de ladite piece rigide (2 ; 52) ont au moins une di- 
mension Inf6rieure a 20 micrometres. 3S 
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